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1. ABREVIATURAS 
 
AEMPS Agencia española de medicamentos y productos sanitarios 
AR Autoridad Regulatoria 
CVM Center for Veterinary Medicines 
CVMP Committee for Veterinary Medicinal Products 
CVMP Committee for Veterinary Medicinal Products 
EMA European Medicine Agency 
FDA US Food and Drug Administration 
FV Farmacovigilancia Veterinaria 
FV Farmacovigilancia Veterinaria  
ICA Instituto Nacional Agropecuario 
INVIMA Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 
PhVWP  Pharmacovigilance Working Party 
RAM  Reacción Adversa a Medicamentos 
RAMV Reacción Adversa a Medicamentos Veterinarios 
TRV Titular del Registro de Venta 
UE Unión Europea 
VICH International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for 
Registration of Veterinary Medicinal Products 
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2. INTRODUCCIÓN 
 
Todo medicamento está constituido por un fármaco que ejerce el efecto 
terapéutico en determinado organismo, cuyo ideal está en no generar daño alguno 
en el paciente. Sin embargo, todo medicamento tiene la capacidad de producir 
efectos adversos  (Aronson, 2003). Por lo anterior, existe la necesidad de un 
sistema encargado de vigilar determinadas características de los medicamentos, 
como la eficacia, la seguridad y la calidad, de tal forma que se proteja de efectos 
no deseados a la salud de los pacientes.  
 
Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) se definen como reacciones 
nocivas no intencionadas que tienen lugares a dosis normalmente utilizadas para 
la profilaxis, diagnostico o tratamiento de una enfermedad o para la modificación 
de una función fisiológica (Edwards & Aronson, 2000). El análisis de estas y de los 
riesgos asociados a los que están expuestos los pacientes, originó el concepto de 
farmacovigilancia ya hace más de 30 años en medicina humana y ésta es definida 
por la Organización Mundial de la Saludo como ‘‘toda actividad que conduce a 
obtener indicaciones sistemáticas sobre los vínculos de causalidad probable entre 
medicamentos y reacciones adversas en una población’’ (OMS, 1972). Los 
medicamentos veterinarios al igual que los medicamentos de uso humano pueden 
causar reacciones adversa, razón por la cual la farmacovigilancia veterinaria es un 
término que ha sido aplicado al medio veterinario. 
 
La Farmacovigilancia veterinaria ha adquirido relevante importancia en otros 
países y se ha extendido para mejorar el uso seguro de medicamentos aprobados 
para su comercialización e involucran la industria farmacéutica, autoridades 
reguladoras, profesionales de la salud y pacientes (Woodward K. , Veterinary 
Pharmacovigilance Adverse Reactions to Veterinary Medicinal Products, 2009). 
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Actualmente Colombia cuenta a nivel nacional con el Instituto Nacional 
Agropecuario (ICA), encargado del control de la producción, comercialización y 
uso de medicamentos veterinarios para mejorar la condición sanitaria de los 
animales, quien ha realizado planteamientos para la definición de programas de 
farmacovigilancia veterinaria (Decreto 4765, 2008), sin embargo, aún no se ha 
establecido ninguno oficialmente  
 
Por lo anterior, la propuesta y futura implementación de un sistema de notificación 
de RAMs parece una necesidad para la protección de la salud animal y el uso 
correcto de medicamentos veterinarios.  
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3. OBJETIVOS 
3.1 OBJETIVO GENERAL 
 
 Proponer un programa de farmacovigilancia que permita la notificación y 
análisis de reacciones adversas a medicamentos veterinarios en la 
Clínica Veterinaria de la universidad UDCA. 
3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS 
 
 Realizar una revisión estructurada de los programas de 
farmacovigilancia en medicina veterinaria a nivel mundial. 
 Realizar un diagnóstico de la Clínica Veterinaria de la UDCA que 
muestre necesidad de un programa en Farmacovigilancia Veterinaria. 
 Proponer un protocolo de notificación de reacciones adversas a 
medicamentos aplicable en medicina veterinaria que conlleve al uso 
correcto y seguro de los medicamentos veterinarios. 
 Diseñar material de apoyo para la realización de capacitación que 
permita fomentar el alcance e incentivar la divulgación de la 
farmacovigilancia de medicamentos veterinarios en la clínica veterinaria 
de la UDCA, tanto en los profesionales farmacéuticos como en los 
médicos veterinarios y propietarios del animal. 
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4. GLOSARIO 
4.1 Fármaco 
Es el principio activo de un producto farmacéutico, es decir, es el compuesto o 
mezcla de compuestos que tiene una acción farmacológica. 
 
4.2 Medicamento de uso veterinario 
Sustancias de estructura físico-química determinada, de origen natural, mineral, 
vegetal, animal, sintético o semisintético o biotecnológico, que convenientemente 
prescrita y aplicada, ejerce acciones sobre el organismo animal, con los efectos 
indicados en la definición de producto veterinario (ICA, 2007). 
 
4.3 Evento adverso a un medicamento 
Cualquier suceso medico desafortunado e indeseable experimentado durante el 
tratamiento con un medicamento, pero no tiene relación causal necesaria con ese 
tratamiento (Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, 2013). 
 
4.3.1 Evento adverso prevenible 
Resultado no deseado y no intencional, y que se habría evitado mediante el 
cumplimiento de los estándares de cuidado asistencial disponibles en un momento 
determinado 
4.3.2 Evento adverso no prevenible 
Resultado no deseado y no intencional; y que se presenta pese al cumplimiento de 
los estándares del cuidado asistencial.  
4.4 Informe Periódico de Seguridad (IPS) 
Son documentos importantes de farmacovigilancia. Proporcionan una oportunidad 
para el Titular del Registro de Venta (TRV) de revisar el perfil de seguridad de sus 
productos y asegurar que el Resumen de las Características del Producto (SPC) y 
otra información del producto están al día. 
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Este documento lo envía el TRV o el importador a la Autoridad Regulatoria (AR) 
en intervalos de tiempo definidos, y que incluye el análisis de todos los presuntos 
eventos adversos recibidos durante el intervalo de tiempo (Jaramillo, 2016). 
 
4.5 Problemas relacionados con medicamentos (PRM) 
Aquellas situaciones que en el proceso de uso de medicamentos veterinarios 
causan o pueden causar la aparición de un resultado negativo (como problemas 
de salud) asociado a la medicación. (INVIMA, 2006). 
 
4.6 Titular del Registro de Venta (TRV) 
Toda persona natural o jurídica a cuyo nombre se ha expedido el Registro de un 
producto considerado como medicamento o biológico de uso veterinario. Es el 
responsable ante el ICA de la farmacovigilancia de los medicamentos o biológicos 
de uso veterinario que tenga registrados. 
 
4.7 Uso fuera de etiqueta (Off-Label) 
Fuera de etiqueta o “indicación no aceptada”, corresponde a un uso diferente al 
aprobado oficialmente por el ICA en el rotulado del producto, y solo es aceptable si 
está sustentado con estudios clínicos adecuadamente realizados.  
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6. MARCO LEGAL 
 
 Ley 9 de 1979, por la cual se dictan medidas sanitarias  
 Ley 84 de 1989 por la cual se adopta el Estatuto Nacional de Protección de 
los Animales, se crean unas contravenciones y se regula lo referencie a su 
procedimiento y competencia. 
 Decreto 2257 de 1986 (Autorizaciones, licencias sanitarias, permisos, 
salvoconductos, registros y certificados, especial atención a los artículos 64 
y 71 que hablan de las autorizaciones sanitarias para zoológicos y clínicas 
veterinarias y de los requisitos especiales para clínicas y consultorios 
veterinarios) 
 Ley 73 de 1985. Por la cual se dictan normas para el ejercicio de las 
profesiones de medicina veterinaria, medicina veterinaria y zootecnia y 
zootecnia  
 Decreto 4765 de 2008. Por medio del cual se modificó la estructura del ICA. 
 Decreto 3761 de 2009. Por el cual se aprueba la modificación de la 
estructura del Instituto Colombiano Agropecuario, ICA. 
 Decreto 2200 de 2005. Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y 
se dictan otras disposiciones. Este decreto tiene por objeto regular las 
actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico entre las que se 
encuentra: Participar en la creación y desarrollo de programas relacionados 
con los medicamentos y dispositivos médicos, especialmente los programas 
de farmacovigilancia.   
 Decreto 1403 de 2007. Menciona requerimientos que debe cumplir el 
programa de farmacovigilancia.  
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7. MARCO TEÓRICO 
 
7.1 Farmacovigilancia 
 
Definida por la OMS como la ciencia y actividades que se ocupan de la detección, 
la evaluación y la prevención de los riesgos y/o efectos adversos asociados a los 
medicamentos una vez comercializados (WHO, 2004). Su objetivo es identificar 
las propiedades no deseadas de sustancias y productos que no pudieron 
observarse en el proceso de desarrollo, ya que las pruebas realizadas durante el 
desarrollo siempre se realizan en números relativamente pequeños de individuos 
en comparación con el mundo real. En ese sentido, esto es simplemente otra fase 
de la vida de un medicamento (Veterindustria, 2004). La FV es una herramienta 
indispensable de la farmacoepidemiología (disciplina de la epidemiología clínica y 
la farmacología clínica), la cual se ocupa de del estudio de los determinantes del 
riesgo asociados al uso de medicamentos en la población general y la manera de 
prevenirlos (Walop & Ineke, 2000). 
 
7.2 Farmacovigilancia Veterinaria (FV) 
 
Es la actividad de salud pública, sanidad animal y de protección del medio 
ambiente que (al igual que en la farmacovigilancia humana), tiene por objetivo la 
identificación, cuantificación, evaluación, prevención y minimización de los riesgos 
derivados del uso de los medicamentos veterinarios una vez comercializados. Por 
lo tanto, está orientada inevitablemente a la toma de decisiones que permitan 
mantener en el mercado de medicamentos veterinarios (Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios, Buenas Prácticas de Farmacovigilancia, 
2013) con una relación beneficio-riesgo adecuada, o bien suspender su uso 
cuando esto no sea posible. La Directiva 2001/82 / CE de la Unión Europea exige 
que: 
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'’Los Estados miembros establecerán un sistema de farmacovigilancia veterinaria 
que se utilizará para recopilar información útil en la vigilancia de los medicamentos 
veterinarios, con especial referencia a las reacciones adversas en animales y 
seres humanos relacionadas con el uso de medicamentos veterinarios, ya evaluar 
Información científicamente " (Parliament, 2001). 
 
Objetivos de la farmacovigilancia veterinaria: Los principales objetivos de la 
farmacovigilancia han sido identificados para las medicinas humanas (Stephens, 
2000), y estos pueden ser fácilmente adaptado para medicamentos veterinarios 
(Woodward K. , Veterinary Pharmacovigilance Adverse Reactions to Veterinary 
Medicinal Products, 2009):  
 Identificación y cuantificación de reacciones adversas no reconocidas 
previamente. 
 Identificación de subgrupos de pacientes con riesgo particular de 
reacciones adversas a fármacos, p. En relación con la especie, raza, 
edad, sexo, estado fisiológico y enfermedad subyacente. 
 Seguimiento continuado de la seguridad de un producto en cada 
especie para la cual se autoriza, para asegurar que los riesgos y 
beneficios permanezcan aceptables. Esto debería incluir la extensión del 
monitoreo a nuevas indicaciones ya nuevas especies. 
 Comparar el perfil de reacción adversa con los de productos de la 
misma clase terapéutica, tanto dentro como entre especies. 
 Detección de prescripción y administración inapropiadas. Con respecto 
a este último, la administración por grupos específicos, p. Agricultores o 
el público, puede ser necesario controlarlos. 
 Investigación adicional de las propiedades toxicológicas, farmacológicas 
o microbiológicas de un fármaco o producto, a fin de comprender, 
cuando sea posible, los mecanismos subyacentes a las reacciones 
adversas a los medicamentos. 
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 Detección de interacciones fármaco-fármaco. Esto es particularmente 
importante para los nuevos fármacos que luego se coadministran con 
productos establecidos o incluso con otros nuevos fármacos. 
 Suministro de información apropiada sobre datos de reacciones 
adversas a medicamentos e información sobre interacciones 
medicamentosas a veterinarios y otras personas involucradas en el 
tratamiento de animales, p. Enfermeras veterinarias, agricultores y otros 
propietarios de animales. 
 Suministro de información para rebajar los llamados informes «falsos 
positivos». 
 Suministro de datos adversos de reacción al fármaco del uso permitido 
fuera de la etiqueta, p. Bajo la cascada permitida por la legislación 
veterinaria de la UE (esto permite a un veterinario o alguien bajo su 
supervisión, con una serie de restricciones, prescribir un medicamento 
veterinario autorizado en otro Estado miembro de la UE o, si no está 
disponible, un medicamento autorizado Para uso humano o, si no está 
disponible, un medicamento preparado extemporáneamente, en 
aquellas circunstancias en las que no existe un producto veterinario 
autorizado disponible para la condición en un animal o en un pequeño 
número de animales). 
 
A éstos, otros pueden añadirse de manera útil, aunque en cierta medida pueden 
depender de requisitos legislativos nacionales o multinacionales específicos: 
 
 Efectos adversos de los medicamentos veterinarios sobre el medio 
ambiente y sobre los organismos del medio ambiente. 
 La violación de los límites permitidos de residuos de medicamentos 
veterinarios en alimentos de origen animal como la carne, la leche y la 
miel. 
 Legislación y directrices que rigen los requisitos de farmacovigilancia. 
 16 
 
 Metodologías para tratar los datos de farmacovigilancia (por ejemplo, 
bases de datos, sistemas de notificación electrónica y otros sistemas de 
notificación). 
 
En la aplicación del concepto de la farmacovigilancia a la medicina veterinaria han 
surgido algunas complicaciones al considerar la existencia de factores que no 
están contemplados en la medicina humana y que pueden ser determinantes para 
la presentación de una RAM en la medicina veterinaria. Estos pueden ser la 
especie animal, la raza, el uso de medicamentos no registrados para uso 
veterinario o el uso de medicamentos sin considerar las indicaciones señaladas en 
el etiquetado (Woodward K. , 2005) 
 
7.3 Importancia de la farmacovigilancia veterinaria 
 
Para garantizar que los medicamentos veterinarios sean seguros y eficaces, su 
autorización está precedida de exhaustivas investigaciones farmacológicas y 
toxicológicas. Sin embargo, sólo se puede tratar un número limitado de animales 
en los estudios que llevan a la aprobación. Las reacciones adversas, que ocurren 
rara vez o que son específicas para ciertas razas o grupos de animales, pueden 
salir a la luz sólo cuando los medicamentos son ampliamente utilizados en terapia 
veterinaria clínica. Por lo tanto, es esencial que todas las sospechas de reacciones 
adversas sean notificadas a la autoridad competente para que pueda evaluar 
continuamente los beneficios de un producto en vista de sus riesgos. 
Practicar la notificación de reacciones adversas a medicamentos veterinarios 
puede dar consejos apropiados sobre el uso seguro y eficaz de medicamentos 
veterinarios autorizados al profesional sanitario en cuestión (médico veterinario), 
profesionales farmacéuticos, propietarios de animales y además a la industria 
farmacéutica veterinaria.  
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Un beneficio bien definido del perfil de riesgo de los productos veterinarios 
autorizados es esencial para seleccionar el tratamiento adecuado en la práctica 
veterinaria (European Medicines Agency, 2006). 
 
7.4 Estado de la farmacología veterinaria internacional y nacionalmente 
 
Un programa de farmacovigilancia tiene como fin la identificación de las 
reacciones adversas a medicamentos por parte de los profesionales médicos 
veterinarios, propietario de animales, industria farmacéutica y todos los que estén 
implicados en la fabricación, distribución, administración y manipulación de 
medicamentos de uso veterinario. El estudio, notificación y difusión de las RAM 
detectadas son puntos claves para lograr el fin de la farmacovigilancia. 
 
Actualmente, los programas de farmacovigilancia poseen sistemas de apoyo 
importantes. La disponibilidad de las fichas de notificación en la web es una 
medida que se ha adoptado para facilitar el proceso de notificación. Sin embargo, 
pese a todas las herramientas instauradas para que se realicen notificaciones de 
las RAM, este es un proceso que requiere incentivar constantemente, lo que se 
puede lograr a través de un acceso fácil y practico a los formularios, acuso de 
recibo y envío de agradecimientos a quienes notifiquen. Retroalimentar a los 
notificadores en forma de artículos en revistas, boletines informativos u otros 
medios que resulten apropiados, además de la participación en reuniones 
científicas o cursos educativos, colaboración con comités locales de 
farmacovigilancia o asociaciones profesionales, entre otras, es también parte de 
los procesos que se requieren en estos permanentes esfuerzos de llevar a cabo 
un programa de farmacovigilancia eficiente (Iragüen, Urcelay, & San Martín, 2007). 
 
En el ámbito veterinario, el “International Cooperation on Harmonisation of 
Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products” (VICH) 
es un organismo trilateral formado por Japón, Estados Unidos de Norteamérica y 
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la Unión Europea; Éste comenzó sus funciones en el año 1996, las que están 
destinadas a desarrollar guías internacionales para el registro de medicamentos 
veterinarios. Desde entonces, este organismo está en permanente elaboración de 
procedimientos y guías, los que no constituyen obligaciones legales sino que 
recomendaciones para los países que constituyen la trilateralidad y de aquellos 
otros que quieran adoptarlas (VICH, 2017).  
En el ámbito de la seguridad y eficacia de los productos de uso veterinario, el 
VICH ha establecido varias guías entre las cuales es importante mencionar la guía 
de farmacovigilancia de productos veterinarios medicinales: elementos de datos 
para la presentación de informes de eventos adversos implementada en diciembre 
de 2015 (VICH, 2007) 
 
Los países referentes en farmacovigilancia  veterinaria son los pertenecientes a la 
Unión Europea y Estados Unidos, a continuación se mencionaran los entes 
reguladores y algunas de las actividades realizadas por estos. 
 
7.4.1 Farmacovigilancia en la Unión Europea 
 
El programa que opera actualmente en la Unión Europea está regulado desde 
1995 por The European Medicines Agency (EMA) y su comité científico 
veterinario, Committee for Veterinary Medicinal Products (CVMP),  responsables 
de la vigilancia de los medicamentos veterinarios postcomercializados. El CVMP 
desempeña un papel importante en esta actividad de farmacovigilancia a nivel de 
la Unión Europea (UE), vigilando de cerca los posibles problemas de seguridad y, 
cuando sea necesario, puede hacer recomendaciones a la Comisión Europea, que 
tiene la responsabilidad última de conceder, rechazar, revocar o suspender las 
autorizaciones de comercialización (EMA, 2011). EMA, provee una guía para la 
farmacovigilancia de productos medicinales veterinarios donde se describen los 
diferentes roles de: titulares de autorizaciones de comercialización, autoridades 
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reguladoras, académicos, profesionales sanitarios y pacientes. Igualmente EMA 
tiene a disposición de estos una base de datos europea centralizada llamada 
EudraVigilance Data de sospechas de reacciones adversas a medicamentos 
autorizados o en estudio en ensayos clínicos en el Espacio Económico Europeo 
(EEA en inglés). 
EMA  publica boletines públicos anuales para informar a los veterinarios y al 
público sobre el principal resultado de las actividades de vigilancia 
postcomercialización de medicamentos veterinarios en un año calendario. El 
boletín resume las recomendaciones para enmendar las advertencias de 
seguridad y destaca las actividades de monitoreo en curso para los productos 
autorizados centralmente. También incluye un resumen de las discusiones y 
acuerdos del Grupo de Trabajo sobre Farmacovigilancia (Pharmacovagilance 
Working Party PhVWP-V) sobre cuestiones de farmacovigilancia relativas a los 
medicamentos veterinarios autorizados a nivel nacional (EMA, 2016). 
 
Todos los países de la Unión Europea se rigen por las regulaciones establecidas 
por la EMA; sin embargo, los organismos que manejan los reportes de RAM varían 
de acuerdo a cada país. En el Reino Unido, el Veterinary Medicines Directorate 
(VMD) es la autoridad reguladora responsable del registro de medicamentos 
veterinarios, pero también lo es de la farmacovigilancia, incluyendo la recolección 
y análisis de notificaciones. En Francia, es dependiente del ‘‘Centre de 
pharmacovigilance vétérinaire de Lyon’’ (CPVL), el cual hace parte de la “Agence 
Nationale Du Médicament Vétérinaire”, oficialmente ligado a las autoridades 
reguladoras. En Irlanda, las notificaciones de RAM son enviadas al “Irish 
Medicines Board”. En Alemania, el organismo responsable es el “Bundesamt für V 
erbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit” (BVL). En Suecia, el organismo 
responsable es el “Department of Pharmacology/Toxicology” en Uppsala, en 
España la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios y el “Dutch 
Centre for Pharmacovigilance” (BBD) en Holanda (Woodward, 2009).  
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7.4.2 Farmacovigilancia Veterinaria en los Estados Unidos  
 
En el año 1995 El “Bureau of Veterinary Medicines” (BVM) se formó como una 
dependencia de la Food and Drug Administrarion de los Estados Unidos; 
posteriormente, fue reconocido como “Center for Veterinary Medicines” (CVM), en 
el año 1984. Actualmente, es el encargado de controlar la manufactura y 
distribución de los aditivos para alimentos y medicamentos destinados a los 
animales. Tiene además la responsabilidad de asegurar que los medicamentos y 
los alimentos medicados sean seguros y eficaces en el animal de destino y que los 
alimentos derivados de animales tratados sean seguros para los consumidores 
(FDA, 2009). 
  
A diferencia de la Unión Europea, el CVM tiene control de todos los productos de 
uso veterinario, ya que el registro y monitoreo de vacunas son controlados por el 
“US Department of Agriculture” (USDA) y los ectoparasiticidas (considerados como 
pesticidas) son regulados por la “Environmental Protection Agency” (EPA)  
 
Los médicos veterinarios realizan la notificación de reacciones adversas de 
manera voluntaria y lo hacen completando la información solicitada en la forma 
FDA-1932 “Veterinary Adverse Drug Reaction, Lack of Effectiveness, Product 
Defect Report” o por vía telefónica. En ambos casos, los datos de RAM notificadas 
son analizados específicamente por el “Monitored Adverse Reaction Committee” 
(MARC). La información es ingresada a una base de datos y, utilizando un sistema 
de algoritmos, basado en el algoritmo de Kramer (conocido en farmacovigilancia 
humana), se determinará si el evento está relacionado o no con la administración 
de un fármaco utilizando los criterios mencionados a continuación (Woodward, 
2005):  
 
 Si la reacción fue consistente con los efectos conocidos del fármaco.  
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 Si existe otra explicación de la reacción aparte de la administración del 
fármaco.  
 Si hay relación temporal entre la administración del fármaco y la reacción.  
 Si hay evidencia de sobredosis.   
 Si hay efectos adversos al suspender la terapia.   
 Si hay efectos adversos al administrar nuevamente el fármaco.  
 
Hay seis ejes o criterios que se utilizan junto con un cuestionario adjunto y 
proporcionan orientación. El principio básico es evaluar la ocurrencia de un signo 
clínico como signo clínico causalmente relacionado. Por lo tanto, la relación causal 
se basa en el conocimiento establecido: documentación previa del signo clínico, 
explicaciones alternativas del signo clínico, momento de los acontecimientos, 
dosificación dada, disminución del signo clínico cuando la influencia del fármaco 
pasa (Dechallenge), y la reaparición del signo clínico cuando el fármaco se 
administra de nuevo (rechallenge). 
El algoritmo se aplica a cada manifestación clínica en un informe de eventos 
adversos 
 
La información relacionada con las RAM es difundida en línea anualmente y está 
disponible en www.fda.gov/cvm. Los consumidores pueden también obtener 
información de las RAM a través de una solicitud escrita FOI (“Freedom of 
Information”) a la FDA-USA.  
Al igual que el programa de la Unión Europea, el CVM tiene la facultad de 
recomendar cambios en el registro de los medicamentos, enviar información a los 
médicos veterinarios advirtiendo de las reacciones adversas y de recomendar que 
el fármaco sea retirado del mercado. Otra similitud es que el CVM también acepta 
notificaciones de reacciones adversas en humanos como consecuencia a la 
exposición de medicamentos veterinarios y las reacciones que se presenten en 
animales posteriores al uso de medicamentos registrados para uso humano. La 
información relacionada con la especie animal, producto farmacéutico, reacción 
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presentada y el número de animales que presentaron reacciones es de libre 
acceso y se encuentra disponible en la página web www.fda.gov/AnimalVeterinary  
(FDA, 2009). 
 
En Latinoamérica, Brasil está evaluando la regulación del tema y la estructura de 
las actividades que requieren un sistema de soporte electrónico para la ejecución 
de un plan de farmacovigilancia. Las actividades como otorgación de registros y la 
supervisión de medicamentos veterinarios la realiza el Ministerio de Agricultura, 
Ganadería y Abastecimiento (MAPA) (MAPA, 2016). 
 
Por otro lado, en Argentina la farmacovigilancia se encuentra a cargo del Servicio 
Nacional De Sanidad Y Calidad Agroalimentaria (SENASA), organismo cuyo plan 
de farmacovigilancia contempla evaluar la seguridad de los productos veterinarios 
una vez que éstos ya han sido autorizados para su comercialización. La 
notificación de las sospechas de RAM debe hacerse mediante el llenado de un 
formulario de notificación, el cual se encuentra disponible para el público general 
en la página web de la institución, para su posterior análisis (SENASA, 2015). 
 
7.4.3 Farmacovigilancia Veterinaria en Colombia 
 
Los medicamentos en Colombia están regulados por el Instituto de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos (INVIMA), el cual se encarga de la inspección 
vigilancia y control de los medicamentos comercializados en el país. El INVIMA 
cumple con las función de vigilar la post-comercialización de los medicamentos 
utilizados en medicina humana, esto lo realiza mediante el Programa Distrital de 
Farmacovigilancia (PDFV) el cual se encuentra bien establecido (Secretaría 
Distrital de Salud de Bogotá, 2013). 
Alterno al INVIMA, existe el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), que tiene por 
objeto contribuir al desarrollo sostenido del sector agropecuario, pesquero y 
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acuícola, mediante la prevención, vigilancia y control de los riesgos sanitarios, 
biológicos y químicos para las especies animales y vegetales. Mediante este 
instituto se conceden, suspenden o cancelan las licencias y registros otorgados a 
medicamentos para uso veterinario. Lo anterior, hace el ICA la entidad adecuada 
para la realización de un programa nacional de Farmacovigilancia Veterinaria 
(Decreto 4765, 2008). A pesar de que en nuestro país se adoptan modelos de 
países desarrollados para el mejoramiento de la salud pública, actualmente no se 
cuenta con un sistema de notificación de reacciones adversas a medicamentos 
veterinarios.  
Colombia tiene grandes retos y perspectivas en la medicina veterinaria, orientados 
a la prevención y minimización de los riesgos derivados del uso de los 
medicamentos veterinarios una vez comercializados. Como tal Colombia no tiene 
un programa o sistema de farmacovigilancia veterinaria que involucre a todos los 
agentes que utilizan el medicamento veterinario; autoridades sanitarias, 
profesionales sanitarios (como veterinarios, farmacéuticos, médicos, etc.) y 
titulares del registro sanitario (Reyes & Villamil, 2004). 
 
7.5 Importancia del Químico Farmacéutico en la Farmacovigilancia 
Veterinaria 
 
De acuerdo a la ley 212 de 1995, el Químico farmacéutico puede ejercer como 
Director Técnico en ‘‘los programas de suministros farmacéuticos, en las 
instituciones y entidades de salud; durante el proceso de selección, adquisición, 
recepción técnica, almacenamiento, distribución, vigilancia farmacológica y las 
demás actividades relacionadas’’. Y con vigilancia farmacológica se refiere a como 
los farmacéuticos contribuyen a la seguridad de los medicamentos al prevenir, 
identificar, documentar e informar sobre las RAM. 
A pesar de que en Colombia, tanto las droguerías veterinarias cómo las farmacias 
de las clínicas veterinarias legislativamente no exigen la dirección de un Químico 
farmacéutico, es importante que este se encuentre involucrado en el programa de 
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farmacovigilancia veterinaria al ser el profesional capacitado para la vigilancia de 
productos farmacéuticos. El farmacéutico está en la capacidad de generar fuentes 
de información con herramientas de fácil reporte para ser analizadas, trabajando 
conjuntamente con el campo de la medicina veterinaria, de tal forma que se 
eliminen y minimicen las reacciones adversas producidas por medicamentos 
veterinarios (Rajanandh et al., 2016). 
 
7.6 Reacciones Adversas a Medicamentos Veterinarios (RAMV) 
 
Corresponde a cualquier reacción o suceso que es perjudicial y no intencional 
producido a dosis normalmente utilizadas en animales para la profilaxis, el 
diagnóstico o el tratamiento de enfermedades o la modificación de la función 
fisiológica, después de la utilización de un medicamento o biológico veterinario 
(siguiendo o no las indicaciones de etiquetado) (Woodward K. , Veterinary 
Pharmacovigilance Adverse Reactions to Veterinary Medicinal Products, 2009). Se 
incluye en estos, la sospecha de falta de eficacia de acuerdo con las condiciones 
aprobadas en el rotulado, y también las reacciones nocivas en seres humanos que 
han estado expuestos a los medicamentos o biológicos veterinarios. En esta 
definición se incluyen los efectos indeseables, efectos adversos, reacciones 
indeseables y reacciones adversas (VICH, 2007). 
 
7.6.1 Clasificación de las RAMV 
 
Existe una primera clasificación para estas según si son, conocidas o esperadas y 
desconocidas o inesperadas, en relación si éstas fueron o no identificadas en 
estudios clínicos exigidos a la industria farmacéutica en el desarrollo del 
medicamento (Iragüen, Urcelay, & San Martín, 2007). 
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Una clasificación de RAM más compleja actualmente utilizada en países que 
cuentan con un sistema de farmacovigilancia considera la probabilidad de que la 
reacción haya sido causada por el medicamento. En Estados Unidos la subdivisión 
de la FDA, Centre for Veterinary Medicines ha estructurado algoritmos que 
permitan la evaluación de la causalidad (Riviere & Papich, 2009). Sin embargo, 
uno de los métodos para evaluación de la causalidad es el ‘sistema ABON’, el 
cual fue elaborado por el Pharmacovigilance Working Party (PhVWP) del 
Committee for Medicinal Products for Veterinary Use (CVMP) de la Unión Europea 
(UE) es el utilizado en la mayoría de países que ejercen la farmacovigilancia 
veterinaria (Woodward K. , 2005).  
 
En el sistema ABON existen las categorías: 
 
Categoría A: probable; Estas RAMs tienen relación con el mecanismo de acción 
del fármaco. Generalmente dependen de la dosis utilizada y desaparecen en el 
momento que se suspende la medicación (Honrubia, et al., 2002). Un ejemplo de 
esta categoria es la bradicardia producida por los antagonistas β-adrenérgicos. 
Estas reacciones son predecibles y de alta incidencia ya que en ella existe una 
relación en el tiempo entre la exposición al medicamento y la aparición de los 
signos clínicos (Morales, Ruiza, & Morgados, 2002). 
Para clasificar una RAM en la categoría A se debe cumplir con los siguientes 
criterios según (Woodward K. , 2005): 
 
 Una asociación razonable en el tiempo entre la administración del producto, 
su presentación y duración del evento adverso reportado.  
 Se observa evolución favorable en el animal(es) después de la supresión 
del producto o administración del antídoto.  
 La descripción de los signos y/o cambios comportamentales presentados 
en los animales debe ser coherente con la farmacología o toxicología 
conocida del producto.  
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 No debe haber ninguna otra explicación del caso, en particular con el uso 
simultáneo o concomitante de otros productos o una enfermedad 
concurrente.  
Categoría B: posible; La administración del medicamento veterinario es otra causa 
posible y plausible del hecho notificado en el que los datos disponibles no cumplen 
los criterios de inclusión en la categoría A. Son independientes de la dosis 
administrada, de menor frecuencia, alta mortalidad, baja morbilidad y que originan 
un cuadro cualitativamente distinto que no guarda relación con el mecanismo de 
acción del fármaco. Un ejemplo de estas reacciones es la que documentó 
(Morales, Sanchez, & García, 2010), como la hipersensibilidad tras la 
administración de dexametasona y nandrolona en equinos pura sangre.  
 
Categoría O: no clasificable / no evaluable; casos en que no se dispone de 
información suficiente para concluir que la reacción adversa tiene relación con la 
administración del fármaco. 
 
Categoría N: Improbable; existe información suficiente de que la RAM no se 
relaciona o fue causada con el uso del medicamento veterinario. 
 
En farmacovigilancia humana, la clasificación de las reacciones adversas tiene 
otras categorías de clasificación alfabética tipo C, D, E y F. Las tipo C o crónicas 
son aquellas que aparecen consecuentes a tratamientos prolongados y pueden 
prolongarse por meses o, incluso, años. Las reacciones tipo D o demoradas son 
las que aparecen tiempo después de la administración del fármaco y se 
diferencian de las tipo C en que la exposición no es continuada u ocasional. Las 
tipo E o End of use en inglés, ocurren cuando se retira la administración del 
medicamento. Por ultimo las reacciones adversas tipo F o Failture (fallo 
terapéutico inesperado ó Lack of Efficacy en inglés) que es la falla inesperada de 
un fármaco para producir el efecto deseado; son relacionadas con la dosis e 
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interacciones medicamentosas; el manejo de éstas se realiza incrementando la 
dosis o considerando efectos de otra terapia simultánea. 
 
7.7 Notificación de reacciones adversas a medicamento 
 
Cada país cuenta con un sistema particular de notificación, generalmente los 
países que tienen programas de farmacovigilancia en medicina humana, adaptan 
estos sistemas a medicina veterinaria. Sin embargo, entre la medicina humana y la 
veterinaria se difiere en el reporte de RAMs en aspectos como: la especie animal, 
la raza y el uso fuera de etiqueta (off-label) y en ocasiones, pueden ser 
determinantes para la evaluación de una RAM en animales. 
La Unión Europea, Estados Unidos y Sudáfrica, son países donde el sistema de 
farmacovigilancia está bien establecido y poseen diferentes estrategias en cuanto 
a la modalidad de recolectar información relativa a las RAM. Algunas de estas 
modalidades son los sistemas basados en formularios de notificación de tipo 
electrónica, aunque medios telefónicos y formularios físicos (en papel) aún se 
mantienen vigentes. 
Según (Alegre et al., 2007) la farmacovigilancia veterinaria, tiene como principal 
problema el número de notificaciones RAM asociadas a los medicamentos de uso 
veterinario, esto se debe a una serie de factores, entre los cuales se cuentan: 
desconocimiento de la existencia de los sistemas de notificacion de RAMs por 
parte de los profesionales sanitarios, información insuficiente en el momento de 
reportar una RAM, falta de tiempo y, principalmente, por falta de interés.  
Por lo anterior, y ya que esto es un problema que se presenta igualmente en la 
medicina humana, a principios de la decada pasada, la Organización Mundial de la 
Salud ya entregaba directrices generales acerca de las herramientas que se 
deben instaurar para estimular la notificación por parte de los profesionales 
implicados. Las recomendaciones mas relevantes apuntan a: un facil accesos a 
los formularios, aviso de recibido y envío de agradecimientos a los individuos que 
notifiquen. Además, los programas de farmacovigilancia tienen la obligación de 
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generar boletines informativos, articulos y reuniones de tipo cientifico o cursos 
educativos garantizando la confidencialidad e integridad de la información (OMS, 
2012).   
 
7.8 Reporte de presunta reacción adversa 
 
Es una comunicación y/o notificación que consiste en la entrega de información 
relativa a un paciente que ha presentado un acontecimiento médico adverso, del 
que se sospecha su causalidad se debe a el uso de un medicamento, 
considerando con lo anterior pruebas de laboratorio (OMS, 2001). Dicha 
información se reúne en una ficha de notificación. En resumen, una ficha de 
notificación contiene información correspondiente al paciente (edad, sexo, 
especie, raza, breve historia clínica), una descripción detallada de la naturaleza de 
los acontecimientos adversos, intensidad de los signos clínicos, evolución y 
desenlace del cuadro clínico. Contiene a su vez la información del medicamento 
administrado al paciente, incluyendo datos obligatorios como: nombre comercial o 
genérico,  fabricante, número de lote, dosis, vía de administración otros fármacos 
administrados y condiciones patológicas previas como insuficiencia renal o 
hepática y alergias conocidas, entre otras (VICH GL24, 2010)  
Como tal, en algunos países la notificación de una reacción adversa se refiere a 
un proceso voluntario, sin embargo, en otros corresponde a un proceso obligatorio 
para los profesionales sanitarios y la industria farmacéutica (OMS 2001). Las 
notificaciones son remitidas a la autoridad reguladora de medicamentos, la cual 
cuenta con uno o varios comités de profesionales expertos y centros de 
farmacovigilancia nacionales o regionales. Los cuales están encargados de la 
evaluación y establecimiento de la causalidad de las reacciones adversas. Los 
resultados y las medidas adoptadas en cuanto al cambio en el registro de 
medicamentos o al retiro de éstos del mercado, son de ejecución inmediata y 
difundidas a los profesionales involucrados en el proceso.  
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7.9 Autoridad regulatoria 
 
Para crear un sistema de regulación eficiente es necesario la participación de una 
Autoridad Regulatoria (AR) competente que se encargue de evaluar los informes 
recibidos utilizando los datos disponibles del evento en cuestión. También es 
responsable de realizar un análisis riesgo/beneficio y, si es necesario, de tomar las 
medidas de gestión apropiadas. Además, proporcionan asesoría jurídica 
(Veterindustria, 2004). 
Una AR es el ente nacional o regional que, de acuerdo con la legislación vigente, 
emite, adapta o retira, registros de comercialización/licencias de venta para 
comercialización de productos de uso veterinario y controla y vigila las actividades 
correspondientes a farmacovigilancia, entre otras funciones. Para el caso de 
Colombia, la autoridad regulatoria apropiada seria el Instituto Colombiano 
Agropecuario (ICA).  
 
7.10 Bases de Datos de Farmacovigilancia (Pharmacovigilance Database) 
 
Son sistemas informáticos que permiten el registro de notificaciones de RAMs una 
vez evaluadas y codificadas, y la gestión de las señales (SEFV-VET, 2013).  
Las directrices de la Autoridad Reguladora deben crear y mantener un sistema 
que asegure la información sobre todas las supuestas reacciones adversas que se 
notifiquen. Aunque se ha mencionado el uso de formularios físicos (en papel), la 
experiencia demuestra que los sistemas digitales son más cómodos y fiables 
(evitan la pérdida de datos, facilitan el análisis de datos, entre otras cosas.) 
(Veterindustria, 2004).  
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8. MATERIALES Y MÉTODOS 
 
El presente trabajo es una propuesta basada en una búsqueda estructurada, 
consultando diferentes fuentes bibliográficas y utilizando la metodología de 
revisión bibliográfica; por medio de la cual, la recolección de información sobre los 
programas y avances en farmacovigilancia veterinaria existentes busca responder 
a las preguntas de ¿Cómo?, ¿dónde?, ¿a quién? se reporta las reacciones 
adversas producidas por medicamentos veterinarios utilizados en la medicina 
veterinaria.  
La revisión estructurada se realizó en el primer semestre del año 2017, la 
información se recolecto de las principales fuentes y bases de datos: Pubmed, 
Medline (con alrededor de 110 revistas indexadas de medicina veterinaria), 
Science Direct, Google Scholar, Animal Care Information System (ACIS) Search 
Tool, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), 
Instituto Colombiano Agropecuario (ICA). Se aceptaron artículos científicos, 
normativas y reglamentaciones, manuales y guías, tesis, trabajos de grado, y 
documentos más relevantes publicados en los últimos años (desde el año 2003 
hasta la actualidad). Se incidió en la información que contenía referencia de 
modelos de farmacovigilancia veterinaria. La búsqueda fue realizada en inglés 
primordialmente por ser el principal idioma en que se maneja el campo 
farmacéutico, como también en  castellano. Las palabras, descriptores y/o 
ecuación de búsqueda revisadas en el MeSH fueron: veterinary,  
pharmacovigilance, adverse drug reactions, veterinary drugs, drug safety, adverse 
Drug Event. Los descriptores DeCS utilizados fueron: Farmacovigilancia, reacción 
adversa, medicina veterinaria, Salud Pública Veterinaria. 
 
Criterios de inclusión y exclusión 
 
Las referencias resultantes se limitaron a artículos científicos, normativas 
internacionales y guías internacionales donde se encontraban descritos los 
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programas y modelos de farmacovigilancia veterinaria implementados en otros 
países, la evaluación de reacciones adversas a medicamentos veterinarios y la 
relevancia e importancia que tiene la farmacovigilancia veterinaria en salud 
pública. 
Se excluyó la bibliografía que contenía información comercial. 
De la revisión de las bases de datos mencionadas se identificación 23 artículos 
relacionados con el objeto de estudio de éste proyecto. De los cuales 17 no 
cumplieron con los criterios de selección, dado que, las temáticas correspondían a 
estudios particulares y/o específicos de determinadas reacciones adversas a 
medicamentos veterinarios. 
Los 6 artículos restantes fueron leídos en su totalidad y mediante una hoja de 
cálculo se identificó el título, tema, autores y datos de publicación. Se compilo la 
información extraída de dichos artículos la redacción de los resultados del 
presente escrito. 
Adicionalmente, se obtuvo información en agencias sanitarias como: 
 European Medicine Agency (EMA) 
 Agencia española de medicamentos y productos sanitarios (AEMPS)  
 U.S Food and Drug Administration (FDA) 
 Veterinary Medicines Directorate (VMD) 
 Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority's (APVMA) 
 Comisión Europea 
 International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for 
Registration of Veterinary Medicinal Products (VICH) 
De estas fue posible recopilar guías, boletines y demás documentos oficiales de 
los programas de farmacovigilancia veterinaria de diferentes países, tomándolos 
como referencia para la propuesta del programa de farmacovigilancia veterinaria 
del presente documento. 
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Diagnostico de la Clínica Veterinaria de la Universidad de Ciencias Aplicadas 
y Ambientales UDCA 
 
Como recurso investigativo del presente trabajo, se realizo un estudio exploratorio 
retrospectivo, en el cual se obtuvo información de la Clínica Veterinaria de la 
Universidad de Ciencias Aplicadas y Ambientales UDCA. Se escogió el periodo de 
historias clínicas comprendido en el primer semestre del presente año, es decir, de 
enero de 2017 a junio de 2017. La extracción de la información se hizo de  
Grandes y Pequeños animales. Se tuvieron en cuenta las historias clínicas que 
contenían información completa sobre la especie, el diagnostico y el tratamiento, 
la vía de administración, dosis y duración del mismo. 
Se excluyeron las historias clínicas que no contenían la información anterior 
completa y cuyo motivo de consulta no incluia la administración de medicamentos, 
como chequeos médicos, vacunación, tomas de exámenes y radiografías 
tratamientos como hidratación, limpiezas y cambios de vendajes. 
La información se recolectó y organizó mediante un libro en Excel. 
Estadísticamente se revisó de todos los pacientes encontrados, cuantos eran 
Equinos, cuantos Caninos y cuantos Felinos. De los anteriores grupos se clasificó 
la medicación con sus grupos farmacológicos correspondientes y las 
enfermedades más consultadas por cada grupo. 
A partir de lo encontrado en las historias clínicas, se tomaron los tres 
medicamentos más utilizados en cada especie en los motivos de consulta mas 
frecuentes y mediante fuentes bibliográficas como: Saunders Handbook Of 
Veterinary Drugs: Small And Large Animal  y el Extended EudraVigilance 
medicinal product dictionary, entre otras; se registraron los posibles efectos 
adversos y recomendaciones de estos medicamentos. 
La actividad anterior, demuestra que el uso de medicamentos veterinarios en 
animales puede causar diferentes efectos adversos, afectando la salud del animal 
y haciendo notable la necesidad de un sistema de vigilancia que tenga como 
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prioridad el cuidado y seguridad del paciente animal, el cual no tiene la capacidad 
de expresar y defender sus derechos. 
9. RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
9.1 Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios 
 
Se revisó sistemáticamente la aplicación del término Farmacovigilancia Veterinaria 
y notificación de RAMV. Actualmente la Unión Europea por medio de la EMA es el 
líder en la legislación y vigilancia de Medicamentos de uso Veterinario 
contribuyendo en gran manera a la seguridad de los medicamentos veterinarios. 
El último Boletín realizado por el CVMP que hace parte de la EMA, describe un 
total de 18.413 reportes de reacciones adversas relativos a la exposición a 
medicamentos veterinarios, de estos, 17.859 acontecimientos adversos fueron en 
animales y 554 en seres humanos. De los 17.859 informes de animales, 14.729 
informes se referían a animales de compañía, con mayor frecuencia perros 
(11.657) y gatos (3.072), y 3.130 reportes de  animales productores de alimentos 
(EMA, 2017). 
Con las cifras anteriores, se puede ver que las reacciones adversas a 
medicamentos veterinarios están siendo reportadas en gran manera en 
continentes desarrollados como lo es Europa y que su evaluación  es necesaria 
para mantener la seguridad y efectividad de los medicamentos disponibles para el 
uso veterinario  en Colombia. 
Es un hecho que a nivel nacional, la farmacovigilancia veterinaria no tiene un 
programa establecido, y debido a ello, la frecuencia y severidad de las reacciones 
que ocurren en animales (más que todo domésticos) es desconocida.  
El establecimiento de un sistema de farmacovigilancia veterinaria nacional tiene 
complejidades provenientes de la generación de un marco legal, de una definición 
institucional y de las posibilidades de financiamiento.  
Es fundamental establecer un amplio entendimiento de la importancia de la 
implementación de un sistema de farmacovigilancia teniendo en cuenta que se 
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deben tener los recursos necesarios; por ejemplo, construir una base de datos que 
contenga la información recopilada, analizar la información recibida y tomar 
medidas de seguimiento si es necesario. ¿Serán financiados por el Gobierno, y si 
no, cómo se mantendrá? 
 
9.2 Formulación de un programa de farmacovigilancia de Medicamentos 
Veterinarios 
 
Al realizar la revisión se encuentra que los componentes básicos de un programa 
de farmacovigilancia se pueden resumir en los siguientes tópicos principales: 
 Procedimiento escrito o protocolo para la vigilancia de las reacciones 
adversas y problemas relacionados con medicamentos veterinarios. Que 
incluya la forma, el flujo, el análisis y los responsables de los reportes 
identificados. 
 Formato de reporte que contenga las variables principales para el análisis 
de los reportes y que permita su adecuado manejo estadístico. 
 Programa de divulgación y capacitación que permita replicar la información 
del programa de farmacovigilancia buscando que los participantes, como 
son profesionales médicos veterinarios y propietarios de animales, puedan 
identificar y reportar los eventos que pudieran presentarse, de tal forma que 
la capacitación sensibiliza a los potenciales reportantes. 
 Contar con una estructura organizacional o grupo de profesionales que 
puedan realizar el análisis de los eventos presentados, discutiendo sobre 
posibles estrategias para mitigar su ocurrencia. 
 
Como resultados del presente trabajo puede encontrarse en el apartado de 
Anexos los documentos generados como propuesta para el programa de 
farmacovigilancia en la clínica veterinaria de la universidad UDCA. 
9.3 Enfoque práctico para la recolección de presuntas RAMV  
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En la mayoría de los casos, el veterinario o propietario de los animales informará 
directamente a la Autoridad Reguladora. La cual debe contar con sistemas para 
recibir, registrar, recopilar, analizar y dar seguimiento a estos informes. El 
destinatario del informe debe asignar un número de caso, acusar recibo, 
asegurarse de que al menos los datos esenciales están completos y realizar una 
evaluación de causalidad (Health for Animals, 2016). 
 
9.4 ¿Qué se debe comunicar? 
 
Es importante comunicar todas las reacciones adversas, aunque sólo haya una 
sospecha de implicación del medicamento y, especialmente, los siguientes tipos 
(SENASA, 2011): 
 Reacción adversa con muerte del animal. 
 Reacción adversa que causa signos significativos, prolongados o 
permanentes. 
 Reacción adversa inesperada, es decir; que no figura en el prospecto o en 
el etiquetado. 
 Falta de la eficacia esperada (que pudiera indicar la aparición de 
resistencias). 
 Problema relacionado con los tiempos de espera (posibilidad de residuos 
en alimentos). 
 Posibles problemas medioambientales. 
 Reacción adversa conocida (indicada en el prospecto), que es grave o que 
parezca que incrementa su frecuencia o gravedad. 
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9.5 Proceso de Vigilancia 
9.5.1 Flujo de información 
 
 
El  Sistema de Vigilancia en Salud Pública (SIVIGILA) también hace parte de la 
propuesta del modelo de farmacovigilancia Veterinaria para Colombia ya que 
según el decreto 3518 de 2006, este sistema es el encargado de proveer provee 
información de forma sistemática y oportuna, sobre la dinámica de los eventos que 
afectan o pueden afectar la salud de la población, con el fin de orientar las 
políticas y la planificación en salud pública; tomar las decisiones para la 
prevención y control de enfermedades y factores de riesgo en salud; optimizar el 
seguimiento y evaluación de las intervenciones; racionalizar y optimizar los 
recursos disponibles y lograr la efectividad de las acciones en esta materia, 
propendiendo por la protección de la salud individual y colectiva (Ministerio de la 
protección Social, 2006 
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9.6 Diseño del Formulario de Notificación de RAMV 
 
Como resultado final del presente trabajo se propuso un protocolo y un formato 
para la notificación de RAMV, incluidos en el Anexo 1 y Anexo 2. 
Figura 1. Diagrama de cómo un reporte de reacción adversa a medicamentos veterinarios 
debería ser procesado por la AR 
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Un conjunto completo de datos básicos es fundamental para la evaluación de los 
informes de eventos adversos individuales. Para este trabajo de grado se tomó 
como ejemplo el formulario estándar de la Agencia Europea de Medicamentos 
disponible en https://eudravigilance.ema.europa.eu/veterinary/089304en.pdf  
(EMA, 2011). 
La tabla 1. Indica la información necesaria para consignar el formulario y realizar 
una evaluación objetiva de la presunta reacción adversa reportada. 
Secciones del formulario Información Solicitada 
Información general Información de la clínica o consultorio veterinaria 
Quien realiza la notificación  
Información general 
(detalles del animal) 
Características como: especie, raza, sexo, edad (en 
días, semanas, meses o años) y peso (en Kg) 
Información del 
Medicamento veterinario 
sospechoso 
Nombre genérico del producto o marca comercial 
Nombre ATC del medicamento 
Número de registro ICA 
Forma Farmacéutica 
Número de Lote 
Fecha de vencimiento 
Otros medicamentos administrados (si reporta) 
Detalles del tratamiento Persona que administro el medicamento veterinario 
Razón del tratamiento, incluido el diagnostico. 
Dosis (frecuencia) del tratamiento dado. 
Vía de administración 
Fecha de inicio del tratamiento 
Fecha de finalización o duración del tratamiento 
Fecha y hora de aparición de la presunta reacción 
adversa 
Localización de la presunta RAMV 
Signos y síntomas clínicos (detallada 
específicamente ) 
Tiempo transcurrido entre la administración y el 
evento adverso 
Acción ejecutada tras el evento adverso 
Previo evento(s) adverso(s) al medicamento 
veterinario (si reporta) 
Detalles de la supuesta 
reacción adversa 
Todos los datos y descripción detallada de la 
supuesta reacción adversa (utilizando descriptores 
de enfermedades animales) 
Tabla 1. Información necesaria para un  formulario de Farmacovigilancia 
Veterinaria 
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9.7 Análisis de Datos 
 
Las presuntas reacciones adversas reportadas serán analizadas respecto a la 
gravedad de la siguiente forma:  
Leve: Los reportes incluyen reacciones adversas que no han ocurrido 
previamente, involucran sólo reacciones menores de los animales o no son de 
interés público. Un caballo que desarrolla pirexia y letargo 24 horas después de la 
vacunación (advertencia ya presente en la etiqueta) y no requiere tratamiento 
veterinario, sería clasificado como un informe de bajo riesgo. 
Moderado: los reportes incluyen reacciones humanas que no requieren atención 
médica y no son generalizadas, reacciones no graves en animales y posibles 
asuntos de alto interés público. 
Grave: incluyen aquellos reportes que implican reacciones en seres humanos que 
requieren atención médica, reacciones graves en animales y asuntos de alto 
interés público. Por ejemplo, una muerte de gato después de un anestésico 
intravenoso se clasificaría como un informe de alto riesgo, como también sería 
más de 10% de morbilidad en un rebaño de ganado. Las implicaciones del 
bienestar para cualquier especie son de alto riesgo. 
 
9.7.1 Análisis de Causalidad de los Reportes de RAMV 
 
Como se mencionó en el marco teórico, las RAMV se clasifican  principalmente 
con el sistema ABON (Tabla 2). Es importante señalar que la evaluación de una 
RAMV sólo será posible si hay información mínima suficiente, de lo contrario se 
debe excluir el caso. 
 
Clasificación Características 
 
Categoría A 
(Probable) 
 La descripción de los signos y/o cambios 
comportamentales presentados en los animales 
debe ser consistente con la farmacología o 
toxicología conocida del producto. 
 Secuencia temporal de los acontecimientos 
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(cronología) 
 evolución favorable en el animal(es) después de la 
supresión del producto o administración del antídoto. 
Categoría B 
(Posible) 
 
 no cumple con alguno de los criterios para calificarse 
como Probable 
 
Categoría O 
 La información concerniente a la presentación del 
evento adverso no está́ disponible o es insuficiente 
para la asignación de otra categoría de causalidad 
 
Categoría N 
 Existe información suficiente que confirma que el 
producto no causó el evento adverso. 
 
Fallo Terapéutico 
 Falla inesperada de un fármaco para producir el 
efecto deseado 
 
9.8 Capacitación y socialización de sistema de Farmacovigilancia Veterinaria 
 
Realizar capacitaciones sobre la farmacovigilancia veterinaria contribuirá a un 
mejor conocimiento de los medicamentos veterinarios, con beneficios para los 
animales, las personas y otros profesionales de la sanidad veterinaria.  
En el Anexo 3. Del presente documento se agrega un procedimiento propuesto 
para la realización de una capacitación en Farmacovigilancia Veterinaria para así 
incentivar su divulgación y conocimiento. 
 
9.9 Generación de Alertas y Búsqueda de Información 
 
El sistema nacional de farmacovigilancia debe emitir alertas y ejecutar las medidas 
necesarias para prevenir los riesgos aparecidos por el uso de un medicamento 
veterinario. 
Tabla 2. Clasificación de RAMV según el sistema ABON utilizado por la Agencia  
Europea de Medicamentos.    
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Un ejemplo de esto internacionalmente es el Sistema Español de 
Farmacovigilancia (SEFV, que recoge y evalúa la información emitida por las 
Administraciones Sanitarias Nacionales, Autonómicas y Europeas. Igualmente el 
Comité́ de Seguridad de Medicamentos Veterinarios (CVMP) de la Agencia 
Europea de Medicamentos (EMA) realiza su evaluación Técnico-científica, y 
emiten “Alertas” en forma de distintas acciones correctivas para mejorar la 
seguridad y eficacia de los medicamentos (Alegre et al., 2007). 
En Colombia, la generación de alertas también se realizaría para comunicar a la 
población de los diferentes medicamentos falsificados o que tienen ingredientes 
activos no declarados, sin registro ICA, y que están en proceso de recall (recoger 
el producto). La función  de generar alertas estaría a cargo del SIVIGILA y el ICA. 
El ICA también mediante una base de datos de farmacovigilancia veterinaria, 
tendría disponible la información de sobre las reacciones adversas encontradas y 
emitidas por organismos internacionales de referencia sobre alertas en 
farmacovigilancia veterinaria. 
 
9.10 Diagnostico Clínica Veterinaria UDCA 
 
La Clínica Veterinaria de la Universidad de Ciencias Aplicadas y Ambientales 
UDCA, se encuentra actualmente ubicada en el Campus Norte, atiende pacientes 
Grandes, en su mayoría de especie Equina y pacientes Pequeños, en su mayoría 
de especie Felina y Canina. Tiene disponibles los servicios de: consulta externa, 
hospitalización, laboratorio clínico, urgencias 24 horas, odontología veterinaria. 
También tiene servicios especializados de: imagenología, cirugía general de 
Pequeños y Grandes animales, cirugía ortopédica, cardiología, oncología, 
nutrición y medicinas alternativas. 
 
En promedio, la clínica recibe 20 a 25 animales Pequeños mensualmente y de 5 a 
7 animales Grandes mensualmente. 
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Del diagnostico realizado para el primer semestre del año 2017, se encontró que 
los porcentajes más altos de motivo de consulta o diagnósticos de animales 
Grandes corresponden a: 27% Síndrome Abdominal Agudo, SAA, (más conocido 
cómo cólico), el 17% a operación de Arpeo y un 10% a Colitis. El 47% restante se 
atribuye a consultas por Distocia, enfermedad pulmonar obstructiva, isoeritrolisis, 
retención  de placenta, babesia, laminitis, linfangitis, artritis séptica, queloides y 
fistulas rectovaginales. 
 
De estos diagnósticos, el tratamiento utilizado después del procedimiento de 
Arpeo es el medicamento de nombre comercial Prosopen, cuyo principio activo es 
Penicilina + Estreptomicina, este es un antibiótico que según (European Medicines 
Agency, 2005) puede producir trastornos neurotóxicos y nefrotóxicos, reacciones 
alérgicas e irritación local en el punto de la inyección. Se recomienda que este 
antibiótico no sea administrado a volúmenes mayores de 30mL. 
 
El tratamiento suministrado en Equinos al diagnosticarse con SAA, es el 
Metronidazol el cual farmacológicamente es un antibiótico y también 
antiprotozoario. Tiene relacionados efectos adversos efectos adversos de 
toxicidad en el sistema nervioso central. En la especie Equina, en dosis normales 
puede causar Neuropatía periférica, hepatopatía y disminución del apetito, todos 
los cuales son más probables con altas dosis. Se recomienda monitorear los 
posibles efectos adversos neurológicos (Papich, 2016). 
 
La Colitis Equina, tiene igualmente como tratamiento el metronidazol. Sin 
embargo, es de vital importancia que antes de decidir un antibiótico para tratar la 
colitis se hagan exámenes de laboratorio apropiados. Por ejemplo, el conteo de 
glóbulos blancos puede dar indicios de la bacteria causante de la Colitis y por lo 
tanto se puede escoger un antibiótico más especifico (Riviere & Papich, 2009). 
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En cuanto a la especie Canina, se encontraron 28 motivos de consulta (abscesos, 
fiebre, conjuntivitis, convulsiones, piómetras, entre otros) y los frecuentes fueron 
diarrea (11%), sarna sarcóptica (7%), y enteritis bacteriana (6%).   
Para la diarrea, la medicación  administrada fue la ranitidina cuyos efectos 
adversos generalmente se observan como disminución de la depuración renal 
(Papich, 2016). Es un medicamento que no necesita algún monitoreo especial. La 
sarna sarcóptica tiene como tratamiento dos opciones, una es los baños tópicos 
con amitraz que según (EudraVigilance medicinal product dictionary, 2009), 
Cuando se usa a dosis altas, los efectos adversos reportados incluyen: prurito, 
bradicardia, hipotensión, bloqueo cardíaco, hipotermia, hiperglucemia y 
(raramente) convulsiones. La segunda opción es un medicamento homeopático de 
laboratorios Heel  llamado Engystol, este es reconocido por la estimulación de las 
defensas del organismo con efecto vascular y simpático. Aun no se le atribuyen 
efectos adversos (Mathie & Hacke, 2012). 
Para la enteritis bacteriana se trata clínicamente con metronidazol. Este 
medicamento ha presentado reacciones adversas en caninos como efectos 
neurotóxicos, reacción alérgica: urticaria, sarpullido, latidos cardíacos acelerados o 
dificultad para respirar. Una reacción alérgica puede llegar a ser peligrosa 
rápidamente, o incluso potencialmente mortal (Papich, 2016). 
 
La especie felina, es la que consulta en menor porcentaje en la clínica veterinaria. 
De 15 pacientes tratados en el periodo de investigación, el 27% consultó por el 
motivo y diagnostico de vómito; este es tratado comúnmente con metroclopramida, 
un antiemético que en gatos ha mostrado efectos colaterales como hiperactividad 
y desorientación (Papich, 2016). 
La otra razón más consultada de los felinos en clínica veterinaria es una 
enfermedad de la piel, la demodecosis la cual es tratada con amitraz. En este caso 
se utiliza como baños tópicos, pero según (EudraVigilance medicinal product 
dictionary, 2009) existe un riesgo grande al permitir la ingesta de amitraz por un 
gato, ya que fácilmente habrá toxicidad, lo que provocara disminución en el ritmo 
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cardiaco, falta de coordinación, debilidad y si no se evidencian a tiempo estos 
síntomas puede llevar a la muerte. Tópicamente, desde que se utilice en la 
concentración formulada correctamente, no debe haber ningún problema. 
 
El anterior diagnostico de la clínica veterinaria demuestra que los medicamentos 
más recetados en el tratamiento de las enfermedades mas frecuentemente 
consultadas, causan diferentes efectos adversos que pueden ser desde eventos 
muy sencillos hasta la muerte. 
Es necesario que los médicos veterinarios que conocen al paciente animal, 
puedan reconocer reacciones adversas que se asocien con el uso de 
medicamentos veterinarios y hagan una notificación, que permita el análisis 
pertinente por la autoridad regulatoria y así contribuir a la investigación de 
fármacos veterinarios y lo más importante defender la salud de aquellos que no 
pueden expresarse, es decir, los animales. 
9.11 Grupo de farmacovigilancia de la Clínica veterinaria de la UDCA 
 
Según lo encontrado en la búsqueda estructurada del presente trabajo, el personal 
adecuado en un grupo de farmacovigilancia veterinaria estaría conformado por: un 
medico veterinario que dirija el grupo, el director de la clínica veterinaria y el 
auxiliar de la farmacia de la clínica veterinaria. como apoyo se tendrá la 
colaboración de un químico farmacéutico. Este grupo debe estar en la capacidad 
de detectar, analizar, e idear estrategias y solución es a las reacciones adversas 
que se presenten y reporten en la clínica veterinaria. 
El grupo de farmacovigilancia veterinaria debe estar en la capacidad de identificar 
si las reacciones adversas son causadas por un determinado lote del 
medicamento, si el evento es recurrente por determinada vía de administración o 
en  determinada dosis. Identificando lo anterior, el grupo de farmacovigilancia 
debe tener un plan de acción determinado para mitigar y evitar los riesgos que 
pueda causar el medicamento veterinario en cuestión. 
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10. CONCLUSIONES 
 
 Se propuso un programa para la notificación y análisis de reacciones 
adversas medicamentos veterinarios. Mediante un protocolo, este programa 
tiene como ideal ser aplicado en Clínicas Veterinarias, ya que no existe y es 
necesario poner en funcionamiento un programa de Farmacovigilancia 
Veterinaria que permita la recolección, conocimiento, evaluación de las 
reacciones adversas asociadas al uso de medicamentos veterinarios. 
 Se revisó de manera estructurada el funcionamiento e importancia de los 
programas internacionales existentes de Farmacovigilancia Veterinaria; de 
todos los encontrados, el de la Unión Europea es el más completo y se 
tomó como principal modelo de este trabajo de grado 
 Se diseñó un  procedimiento para la capacitación de la divulgación de la 
farmacovigilancia veterinaria, tanto en los profesionales farmacéuticos 
como en los médicos veterinarios y propietarios del animal ya que uno de 
los aspectos más relevantes y que puede condicionar el éxito de un sistema 
de Farmacovigilancia Veterinaria, está ligado a las estrategias de 
motivación que permitan incentivar a los usuarios a notificar en forma 
permanente y correcta. 
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11. IMPACTO ESPERADO 
 
Con este trabajo se muestra como la Farmacovigilancia Veterinaria es un  evento 
de interés en salud pública que permitirá la generación de información sistemática 
y oportuna de las reacciones adversas a medicamentos veterinarios que afecten o 
puedan afectar la salud de la población animal y humana; tiene como objetivo 
orientar las políticas y la planificación en el momento de tomar decisiones para la 
prevención y control de riesgos de medicamentos veterinarios. Lo último tendrá 
como resultado el aseguramiento del uso correcto y seguro de medicamentos 
veterinarios.  
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12. RECOMENDACIONES 
 
 La presente propuesta pretende ser evaluada por los tomadores en 
decisiones para su implementación, la cual debe basarse en crear cultura 
de reporte por parte de los profesionales de la salud y la comunidad 
general, adoptando un sistema de Farmacovigilancia Veterinaria en 
Colombia. 
 Es necesario fomentar la notificación por parte de los usuarios, para permitir 
que el desarrollo y consolidación de esta disciplina a nivel veterinario ocurra 
en un corto a mediano plazo.  
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14. ANEXOS 
 
14.1 Anexo 1. Protocolo de vigilancia de Reacciones Adversas  
Medicamentos Veterinarios (RAMV) 
 
PROTOCOLO DE VIGILANCIA DE REACCIONES 
ADVERSAS A MEDICAMENTOS VETERINARIOS  
Versión 01 
Elaborado por: 
S. Bustos 
Fecha: ___/___/___ 
Revisado por: 
 
Fecha: ___/___/___ 
Aprobado por: 
 
Fecha: ___/___/___ 
1. Objetivos 
1.1 Objetivo general 
Efectuar el seguimiento continuo y sistemático de los casos de 
reacciones adversas a medicamentos veterinarios de acuerdo con los 
procesos establecidos para la notificación, recolección y evaluación de 
los datos que permitan generar información oportuna, válida y confiable 
para orientar medidas de prevención y control de la reacción. 
1.2 Objetivos específicos 
 Generar reportes de notificación de reacciones adversas a 
medicamentos veterinarios (RAMV), permitiendo su evaluación 
de gravedad y causalidad. 
 Difundir y fortalecer la notificación de RAMV y el concepto de 
farmacovigilancia veterinaria en Colombia 
 Generar mediante procesos de análisis de reportes de RAMV, 
información oportuna y confiable que permita el planteamiento de 
estrategias para la mitigación de riesgos. 
2. Alcance  
El presente protocolo describe la metodología para los procesos de 
notificación, recolección y análisis de los datos que conllevaran a la toma de 
medidas de prevención y control de los casos de Reacciones adversas de 
Medicamentos Veterinarios a nivel Nacional 
 
3. Responsabilidad 
Será responsabilidad del laboratorio fabricante, el Titular de Registro de 
Venta (TRV), los integrantes del Sistema General de Seguridad Social en 
Salud, Establecimientos Farmacéuticos, profesionales de la salud (Médicos, 
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Médicos veterinarios, Farmacéuticos), personal técnico que maneje 
medicamentos veterinarios, autoridad regulatoria (ICA) y la comunidad en 
general. 
4. Definiciones 
Autoridad regulatoria (AR): Es el ente nacional o regional que, de acuerdo 
con la legislación vigente, emite, adapta o retira, registros de  
comercialización/licencias de venta para comercialización de productos de 
uso veterinario y controla y vigila las actividades correspondientes a 
farmacovigilancia, entre otras funciones. Para el caso de Colombia, la 
autoridad regulatoria es el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA).  
 
Evento adverso: Cualquier evento en animales, se considere o no 
relacionado a un producto, que sea desfavorable, no intencionado y que 
ocurre después de la utilización de un medicamento o biológico veterinario 
(siguiendo o no las indicaciones de etiquetado). Se incluye en estos, la 
sospecha de falta de eficacia de acuerdo con las condiciones aprobadas en 
el rotulado, y también las reacciones nocivas en seres humanos que han 
estado expuestos a los medicamentos o biológicos veterinarios. En esta 
definición se incluyen los efectos indeseables, efectos adversos, reacciones 
indeseables y reacciones adversas.  
 
Falta de eficacia: Falla inesperada de un fármaco para producir el efecto 
deseado. Sinónimo de ineficacia e inefectividad, fallo terapéutico, fracaso 
terapéutico, respuesta terapéutica disminuida, resistencia y/o tolerancia.  
 
Informe periódico de seguridad (IPS): Es el documento enviado a la 
autoridad regulatoria por parte del Titular del Registro de Venta (TRV) o el 
importador, en intervalos de tiempo definidos, y que incluye el análisis de 
todos los presuntos eventos adversos recibidos durante el intervalo de 
tiempo  
 
Medicamento de uso veterinario: Sustancias de estructura físico- química 
determinada, de origen natural, mineral, vegetal, animal, sintético o 
semisintético o biotecnológico, que convenientemente prescrita y aplicada, 
ejerce acciones sobre el organismo animal, con los efectos indicados en la 
definición de producto veterinario.  
 
Principio (s) activo(s): Toda materia, cualquiera que sea su origen bien 
sea humano, animal, vegetal, químico o de otro tipo, a la que se atribuye 
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una actividad apropiada para constituir un medicamento.  
Reportante: Cualquier persona natural o jurídica que reporta la aparición 
de un presunto evento adverso, relacionado con el uso de medicamentos o 
biológicos veterinarios.  
Reporte de presunto evento adverso (REA): Es una comunicación que 
incluye un presunto evento adverso por un reportante identificable.  
 
Titular Del Registro De Venta (TRV): Toda persona natural o jurídica a 
cuyo nombre se ha expedido el Registro de un producto considerado como 
medicamento o biológico de uso veterinario. Es el responsable ante el ICA 
de la farmacovigilancia de los medicamentos o biológicos de uso veterinario 
que tenga registrados.  
 
5. Marco Legal 
 
Las reacciones adversas causadas por medicamentos veterinarios son un 
evento de interés en salud pública. De acuerdo con el Decreto 4765 de 
2008, el ICA tiene por objeto ‘‘ la vigilancia y control de medicamentos y 
biológicos veterinarios con el fin de mejorar la condición sanitaria de los 
animales, proteger la salud de las personas y las plantas’’. Lo anterior lo 
hace la Autoridad Regulatoria competente para la ejecución de un sistema 
de Farmacovigilancia  Veterinaria. 
Adicionalmente, el decreto 3518 de 2006 tiene como objeto el Sistema de 
Vigilancia en Salud Pública (Sivigila), suministra información de forma 
sistemática y oportuna, sobre la dinámica de los eventos que afectan o 
pueden afectar la salud de la población, con el fin de orientar las políticas y 
la planificación en salud pública; tomar las decisiones para la prevención y 
control de enfermedades y factores de riesgo en salud; optimizar el 
seguimiento y evaluación de las intervenciones; racionalizar y optimizar los 
recursos disponibles y lograr la efectividad de las acciones en esta materia, 
propendiendo por la protección de la salud individual y colectiva. 
 
6. Importancia del Evento 
En países desarrollados donde esta implementado y es funcional el sistema 
de Farmacovigilancia Veterinaria, se ha demostrado que las Reacciones 
Adversas  a Medicamentos Veterinarios son objeto de morbilidad y que el 
número de reportes generados es alto, pero de igual forma esto permite la 
toma de medidas que prevengan y mitiguen los riesgos generados por los 
medicamentos veterinarios. 
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El último Boletín realizado por el CVMP que hace parte de la EMA, describe 
un total de 18.413 reportes de reacciones adversas relativos a la exposición 
a medicamentos veterinarios, de estos, 17.859 acontecimientos adversos 
fueron en animales y 554 en seres humanos. De los 17.859 informes de 
animales, 14.729 informes se referían a animales de compañía, con mayor 
frecuencia perros (11.657) y gatos (3.072), y 3.130 reportes de  animales 
productores de alimentos (EMA, 2017). 
 
Por lo anterior, Colombia necesita el establecimiento un sistema de 
vigilancia rutinaria para el seguimiento de reacciones adversas asociadas al 
uso de medicamentos veterinarios que permita la formulación de 
estrategias en salud pública para la aminoración de los eventos adversos. 
 
Información del Caso 
6.1 Definición operativa del caso 
Se define ‘caso’ como cualquier sospecha o presunta reacción adversa 
relacionada con el uso de un medicamento veterinario. 
6.2 Flujo de la Información 
 
 
6.3 Notificación 
 
Según criterio de seriedad  
 
Notificación Inmediata: El reporte del presunto evento adverso puede 
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ser realizado de forma escrita (formulario, correo postal o medios 
electrónicos) o verbal (telefónica o presencial) a la autoridad regulatoria. 
Serán de notificación inmediata aquellos eventos adversos producidos 
por medicamentos que:  
 Causan la muerte 
 Hospitalización o prolongación  de la misma 
 Discapacidad o empeoramiento de la misma  
 Ponen en peligro o amenaza la vida 
 Causan alteraciones o malformaciones  
Deberán ser reportados de manera INMEDIATA a través del sistema de 
farmacovigilancia veterinaria establecido por el Instituto Agropecuario 
Colombiano ICA 
 
6.4 Descripción del evento  
La descripción del caso es muy importante y debe contener toda la 
información clínica relacionada y relevante, incluyendo los detalles de 
animales, exposición o tratamiento. La narrativa debe servir como un 
informe comprensivo y completo del caso, presentado en una secuencia 
temporal lógica, idealmente en orden cronológico. Debe evitarse el uso 
de abreviaturas y siglas. 
Se debe tener en cuenta la terminología utilizada en el Diccionario 
Veterinario para las Actividades Regulatorias Farmacéuticas (The 
Veterinary Dictionary for Drug Regulatory Activities VeDDRA por sus 
siglas en ingles) para el reporte de reacciones adversas a 
medicamentos veterinarios (Committee for Medicinal Products for 
Veterinary Use, 2016).  La lista, así como la explicación completa y las 
Notas de orientación sobre el uso de la terminología VeDDRA para la 
notificación de eventos adversos en animales, pueden descargarse de 
la página web de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/docume
nt_listing/document_listing_000173.jsp&mid=WC0b01ac058002dea6 
 
6.5 Análisis de los datos 
 
Las presuntas reacciones adversas reportadas serán analizadas respecto a 
la gravedad de la siguiente forma:  
Leve: Los reportes incluyen reacciones adversas que no han ocurrido 
previamente, involucran sólo reacciones menores de los animales o no son 
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de interés público.  
Moderado: los reportes incluyen reacciones humanas que no requieren 
atención médica y no son generalizadas, reacciones no graves en animales 
y posibles asuntos de alto interés público. 
Grave: incluyen aquellos reportes que implican reacciones en seres 
humanos que requieren atención médica, reacciones graves en animales y 
asuntos de alto interés público.  
 
6.4.1 Análisis de Causalidad de los Reportes de RAMV 
las RAMV se clasifican  principalmente con el sistema ABON. Es importante 
señalar que la evaluación de una RAMV sólo será posible si hay 
información mínima suficiente, de lo contrario se debe excluir el caso. 
La siguiente tabla muestra las categorías de causalidad para RAMV. 
Clasificación Características 
 
Categoría A 
(Probable) 
 La descripción de los signos y/o cambios 
comportamentales presentados en los animales 
debe ser consistente con la farmacología o 
toxicología conocida del producto. 
 Secuencia temporal de los acontecimientos 
(cronología) 
 evolución favorable en el animal(es) después de la 
supresión del producto o administración del 
antídoto. 
Categoría B 
(Posible) 
 
 no cumple con alguno de los criterios para 
calificarse como Probable 
 
Categoría O 
 La información concerniente a la presentación del 
evento adverso no está́ disponible o es insuficiente 
para la asignación de otra categoría de causalidad 
 
Categoría N 
 Existe información suficiente que confirma que el 
producto no causó el evento adverso. 
Fallo 
Terapéutico 
 Falla inesperada de un fármaco para producir el 
efecto deseado 
 59 
 
 
6.6 Análisis estadístico descriptivo de los datos 
 
Para el análisis de los reportes se recomienda utilizar estadística descriptiva 
incluyendo variables como fármacos implicados, tipo de reportes, gravedad, 
causalidad, especie animal, reportante, reacciones adversas reportadas, 
entre otros.  
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el cual se modifica la estructura del Instituto Colombiano Agropecuario, ICA 
y se dictan otras disposiciones [Decreto 4765 de 2008]. 
 
 European Medicines Agency. (26 de Junio de 2006). Veterinary 
pharmacovigilance in the EU: a simple guide to reporting adverse reactions . 
Recuperado el 29 de Abril de 2017, de 
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 EMA. (16 de Febrero de 2017). Veterinary Pharmacovigilance 2016 Public 
Bulletin. Retrieved 30 de Abril de 2017 from Committee for Medicinal 
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Newsletter/2017/0
2/WC500222245.pdf 
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2017, de https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-
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14.2 Anexo 2. Formulario de Notificación de Presunta Reacción Adversa  Medicamentos 
Veterinarios 
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14.3 Anexo 3. Procedimiento de Capacitación en Farmacovigilancia Veterinaria 
 
 
Procedimiento de Capacitación en 
Farmacovigilancia Veterinaria 
 
Pregrado Química Farmacéutica Universidad de 
Ciencias Ambientales y Aplicadas UDCA 
Fecha de 
elaboración: Mayo 
2017 
Versión: 01 
1. Objetivo: 
 
Establecer los pasos a seguir para llevar a cabo una capacitación en  
Farmacovigilancia Veterinaria  
 
2. Alcance: 
 
Aplica a todos los servicios médicos veterinarios,   titulares de registro de venta,  
droguerías veterinarias, autoridad regulatoria (ICA) propietarios de animales y 
personal que tenga contacto con medicamentos de uso veterinario. 
 
3. Definiciones:  
 
3.1. Capacitación: actividad realizada en una organización y/o espacio 
determinado, que busca mejorar la actitud, conocimiento, habilidades o 
conducta de las personas involucradas en el tema. 
3.2 Medicamento de uso veterinario: Sustancias de estructura físico- 
química determinada, de origen natural, mineral, vegetal, animal, sintético 
o semisintético o biotecnológico, que convenientemente prescrita y 
aplicada, ejerce acciones sobre el organismo animal, con los efectos 
indicados en la definición de producto veterinario.  
3.3 Evento adverso: Cualquier evento en animales, se considere o no 
relacionado a un producto, que sea desfavorable, no intencionado y que 
ocurre después de la utilización de un medicamento o biológico veterinario 
(siguiendo o no las indicaciones de etiquetado). Se incluye en estos, la 
sospecha de falta de eficacia de acuerdo con las condiciones aprobadas 
en el rotulado, y también las reacciones nocivas en seres humanos que 
han estado expuestos a los medicamentos o biológicos veterinarios. En 
esta definición se incluyen los efectos indeseables, efectos adversos, 
reacciones indeseables y reacciones adversas. 
3.4 Farmacovigilancia Veterinaria: Es la actividad de salud pública, sanidad 
animal y de protección del medio ambiente que (al igual que en la 
farmacovigilancia humana), tiene por objetivo la identificación, 
cuantificación, evaluación, prevención y minimización de los riesgos 
derivados del uso de los medicamentos veterinarios una vez 
comercializados. 
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3.5 Reacciones Adversas a Medicamentos Veterinarios (RAMV): 
Corresponde a cualquier reacción o suceso que es perjudicial y no 
intencional producido a dosis normalmente utilizadas en animales para la 
profilaxis, el diagnóstico o el tratamiento de enfermedades o la 
modificación de la función fisiológica, después de la utilización de un 
medicamento o biológico veterinario (siguiendo o no las indicaciones de 
etiquetado) 
3.6  Notificación de RAMV: estrategias en cuanto a la modalidad de 
recolectar información relativa a las RAMV. Algunas de estas modalidades 
son los sistemas basados en formularios de notificación de tipo 
electrónica, aunque medios telefónicos y formularios físicos (en papel) aún 
se mantienen vigentes. 
 
4. Responsable del proceso 
Químico farmacéutico con conocimiento en programas de 
Farmacovigilancia Veterinaria 
 
5. Descripción de Actividades 
 
5.1 Control de asistencia 
Por medio de una lista en físico se tomara la asistencia de los participantes; 
en ella se registraran los datos personales como: nombre, número de 
identificación, profesión, correo electrónico, teléfono personal y firma. 
5.2 Actividad de pre evaluación 
Antes de iniciar la capacitación se realizara una evaluación escrita corta con 
las  3 preguntas siguientes: 
 ¿Qué es una reacción adversa? 
 ¿Qué es Farmacovigilancia Veterinaria? 
 ¿Cómo podrían ser conocidas las reacciones adversas de 
Medicamentos Veterinarios por la Autoridad Regulatoria nacional 
competente? ¿qué impacto tendría esto en el uso de medicamentos 
veterinarios? 
5.3 Capacitación  
Mediante una presentación en Power Point (Anexo 1) se explicará al público 
la siguiente temática: 
 Definición de farmacovigilancia veterinaria 
 Marco legal actual 
 Reporte de Reacciones Adversas a Medicamentos Veterinarios 
(importancia e impacto en la seguridad de los medicamentos 
veterinarios) 
 Diligenciamiento de un formato de Reporte de RAMV 
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 Evaluación  de la causalidad 
 Actualización de los Informes Periódicos de Seguridad (IPS) 
Al público será entregado el material expuesto impreso (diapositivas con 
espacio para tomar notas) y un folleto (Anexo 2) que resume la información 
de la capacitación 
5.3 Simulacro de reporte 
Se mostrara un caso de sospecha de RAMV y se entregará a cada 
individuo participante un formato de reporte de sospecha de reacción 
adversa a medicamentos veterinarios. 
El público llenara el formato en un tiempo determinado (aproximadamente 
30 minutos), posteriormente, el responsable de la capacitación proyectará 
digitalmente el formato correctamente diligenciado. Finalmente se 
resolverán las dudas y se harán las correcciones pertinentes. 
5.4 Actividad de Post evaluación 
Se realizara al final una evaluación escrita corta con las mismas 3 
preguntas del numeral 5.2, esperando que al comparar la pre evaluación 
con la post evaluación haya un cambio de acuerdo a los conocimientos 
adquiridos. 
5.5 Actividad de socialización  
Se repartirá un pequeño refrigerio que permita la integración de los 
participantes y mediante una mesa redonda se socializara lo aprendido en  
la capacitación.  
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 EMA, E. M. (Octubre de 2011). VOLUME 9B of The Rules Governing 
Medicinal Products in the European Union. Recuperado el 27 de Abril de 
2017, de https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-
9/vol_9b_2011-10.pdf 
 Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural. (18 de Diciembre de 2008). Por 
el cual se modifica la estructura del Instituto Colombiano Agropecuario, ICA 
y se dictan otras disposiciones [Decreto 4765 de 2008]. 
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Anexo 2. Folleto resumen 
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